附件2
《化妆品原料安全信息登记平台填报指南（征求意见稿）》起草说明
为规范和指导化妆品原料安全信息登记平台（以下简称原料平台）的填报，根据《化妆品监督管理条例》（以下简称《条例》）、《化妆品注册备案管理办法》（以下简称《办法》）、《化妆品注册备案资料管理规定》（以下简称《规定》）和《国家药监局关于进一步优化化妆品原料安全信息管理措施有关事宜的公告（2023年第34号）》（以下简称《公告》）等相关规定，国家药监局化妆品监管司组织中国食品药品检定研究院（以下称中检院）起草了《化妆品原料安全信息登记平台填报指南（征求意见稿）》（以下称《填报指南（征求意见稿）》）。现将起草的有关情况说明如下：
一、必要性
作为产品安全性评价的重要依据，化妆品原料安全信息主要包括原料质量规格、安全性风险物质控制、原料安全风险评估结论等与原料安全相关的信息。

为便利企业填报化妆品安全信息资料，国家药监局搭建了化妆品原料安全信息登记平台（以下简称原料平台），主要用于《已使用化妆品原料目录》（以下简称《目录》）收录的原料相关安全信息的统一登记。为指导原料生产商正确使用原料平台，规范报送化妆品原料安全信息，有必要制定《填报指南》。
二、制定原则
（一）依法依规原则。《填报指南（征求意见稿）》遵循依法依规原则，贯彻《条例》精神，落实《办法》《规定》《公告》等关于化妆品原料安全信息的要求，编制了该指南，以指导原料生产商规范填报。
（二）公开透明原则。《填报指南（征求意见稿）》起草过程中，坚持“公开透明、广泛参与”原则，积极征求监管部门、专家、行业协会、企业意见，同时根据意见反馈情况及时修改完善。
三、主要内容
《填报指南（征求意见稿）》正文共包括十二条，包括填报依据、填报目的、适用范围、填报主体、填报内容、报送码生成及应用等。

四、需要说明的问题
（一）关于适用范围
原料平台仅适用于《已使用化妆品原料目录》（以下称《目录》）中作为一项明确收录原料的安全信息填报。本指南旨在指导原料生产商正确使用原料平台，规范报送原料安全信息。

（二）关于总体填报原则

按照《公告》有关规定，原料生产商应当按照相关法规规定和技术规范的要求进行原料安全信息登记，并对原料安全信息内容的真实性、完整性负责。原料生产商可以自行报送化妆品原料安全信息，也可以授权境外或者境内法人企业对原料安全信息进行报送和日常维护。

（三）其他

原料平台主要登记原料质量规格、安全性风险物质控制、原料安全风险评估结论等与原料安全相关的信息。对于植物（直接来源）、动物（直接来源）、藻类和大型真菌（直接来源）等的原料，生产工艺概述部分填写按照生产工艺计算获得的理论投料配比，如生产过程中添加的必要溶剂或稳定剂、防腐剂、抗氧剂等，按生产1000kg添加的量计。
对于其他类别的原料，比如化工合成的原料，在生产过程中如添加稳定剂、防腐剂、抗氧剂等，原料质量和特征性指标一栏填写该物质在原料中的添加比例。
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